Las Drogas Baratas Aprobadas Por la FDA

Los Productos Genéricos Deben Satisfacer Altos Niveles

L as drogas genéricas son muy
apreciadas por su efectividad en €
precio. Segun informala Congres-
sional Budget Office, se calcula
que dlos e ahorran alos consumi-
dores de $8 a $10 hillones anual-
mente comparado con € precio de
los productos con nombre de
fébrica. Una caracteristica
igualmente importante de las
drogas genéricas es que ellas son
revisadas por laAdministracion de
Drogasy Alimentos, (FDA) para
asegurarse de que estas drogas
proveen & mismo nivel de bene-
ficiosalos pacientes, como lasde
nombre de fabrica. LaFDA ha
aprobado aproximadamente 7,000
drogas genéricas paravarios trata
mientos, incluyendo lahyperplasia
prostética benigna, varios canceres
delosovarios, lossenosy presion
sanguinea alta.

Losrequisitos bésicos parala
aprobacion tanto de drogas
genéricas como las de nombre de
fébrica son las mismas, aunque €
manufacturero de las genéricas no
necesitarepetir los estudios de
seguridad y eficaciadel generador
dd producto origina. Al aprobar
unadrogagenéricalaFDA confia
en los resultados anteriores de que
ladrogaes seguray efectiva. La
version genéricadebe tener le
mismaformade dosificacion,
seguridad, fortaleza, lamismaruta
administrativay las condiciones
de uso que & producto con nom-

bre de fébrica. El patrocinador de
ladroga genérica debe demostrar
que € ingrediente activo de su
producto es absorbido en una
maneray acance smilar alade
producto con nombre de fabrica.
Esta bioequivadenciaes critica
parallegar alaconclusion de que
ambas drogas, laorigina como la
genérica produciran resultados
tergpéuticos smilares.

Con laexcepcion de lenguaje
protegido por patentes o exclusi-
vidad, € rotulamiento de ladroga
genérica, incluyendo instrucciones

Proteccion y Estimulo

The Drug Price Competition and
Patent Term Restoration Act of
1984 fomenta la produccion de
drogas genéricas alavez que pro-
tege los derechos de |os manufactu-
reros de drogas con nombre de f&
brica. Laley ha establecido ciertas
protecciones para €l originador de
la droga representadas en patentes y
exclusividad en el mercado parala
demanda de su producto, pero a
mismo tiempo permite alos patro-
cinadores de productos idénticos a
solicitar la aprobacion delaFDA
Sin repetir |os experimentos clinicos
gue € originador de la drogaini-
cialmente present6. Ademas, laley
recompensa with exclusividad la
primera version genérica de una
droga con nombre de fébrica, ani-
mando alas firmas genéricas a po-
ner a prueba patentes innovadoras.

para su uso, deben ser virtual-
mente iguales alas del producto
con nombre de féorica. Ambas
compafiias, tanto la genérica como
laorigind, estan obligadas a
suminigtrar informacion para
asegurar que los productos
aprobados pueden ser manufac-
turados conforme alas especifi-
cacionesde laFDA.

En seguida de la gprobacion las
dosfirmas, gené&ricay marcade
fébrica deben suministrar informa:
cion alaFDA paramostrar que
sus productos contintan cumplien-
do con las especificaciones dela
agenciahastaque lafechade
expiracion establecidatermine. La
FDA regularmente verificala
calidad de los medicamentos
genéricos en € mercado investi-
gando minuciosamente y evaluan-
do los reportes concernientes a su
desempefio. Unarecienterevision
delaFDA encontré que d prome-
dio dediferenciaentre @ bioequi-
vaente de més de 270 drogas
genéricas aprobadas en 1997 y su
contraparte con nombre de fabrica,
fue de 3.5 por ciento. Esto esmas
0 menos |o mismo que las diferen-
cias encontradas en lotes de
productos con nombre de fabrica.

Para masinformacion, visite la
paginadelaFDA end Internet
www.fda.gov/cder/ogd.
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